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Cas opét patfi Vam!'

Nabidnéte svym pacientim 16hodinovou kontinualni
dopaminergni lé¢bu Duodopou'?. A dopfejete jim
vice ¢asu v ON stavu na to, co je bavi'>.

Duodopa je uréena k Iécbé pokrocilého stadia Parkinsonovy nemoci
s vyraznymi fluktuacemi hybnosti a dyskinezemi, pokud ostatni Ié¢ba
jiz nema uspokojivy efekt’.

REFERENCES:
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3. Olanow CW, Kieburtz K, Odin P, et al. Continuous intrajejunal infusion of levodopa-carbidopa intestinal gel for patients with
advanced Parkinson’s disease: arandomised, controlled, double-blind, double-dummy study. Lancet Neurol. 2014; 13(2): 141-149.
doi: 10.1016/51474-4422(13)70293-X.

SloZeni: 1 ml obsahuje levodopum 20 mg a carbidopum monohydricum 5 mg. Indikace: Lééba pokrocilé
Parkinsonovy nemoci, kterd reaguje na léébu levodopou a je doprovézena tézkym kolisanim motoriky
a hyperkinezi nebo dyskinezi, pokud dostupné kombinace antiparkinsonik neposkytuji uspokojivé vysledky.
Davkovani: Kontinuélni podavani do stfeva. Pfi dlouhodobém podavani je gel aplikovan prenosnou pumpou
do duodena nebo horniho jejuna pomoci permanentni sondy. Celkova denni davka je slozena z: ranni
jednorazové davky (bolus), pribézné udrzovaci davky a dalsich jednorazovych davek. Ranni davka je obvykle
5-10 ml, tedy 100-200 mg levodopy. Udrzovaci déavka je obvykle 2-6 ml/hod. (40-120 mg/hod.). Jednorazové
davky se podavaji dle potieb pacienta, pfi vyskytu hypokineze. Maximalni denni dévka je 200 ml. U pacientl
s poruchou funkce ledvin nebo jater je davkovani upraveno individualné titraci. Opatrnosti je tfeba dbat
u pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin nebo jater. Kazety s pfipravkem jsou uréeny k jednorazovému
pouziti a nemély by byt pouzivany po dobu delsi nez 24 hodin*. Kontraindikace: Pacienti s hypersenzitivitou
na |é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku, glaukomem s uzavienym dhlem, tézkym srdeénim selhanim,
tézkou srdeéni arytmii, akutni mozkovou mrtvici. Kontraindikovano je soucasné uziti s neselektivnimi inhibitory
MAO a selektivnimi inhibitory MAO typu A, proto musi byt vysazeny nejméné 2 tydny pred zapocetim |écby.
Stavy, kdy jsou kontraindikovany adrenergni latky, napf. feochromocytom, hyperthyreoidismus a Cushingtv
syndrom. Jelikoz levodopa muze aktivovat rozvoj maligniho melanomu, nema byt pfipravek Duodopa pouzivan
u pacientl s podezielou neuréenou kozni lézi nebo s melanomem v anamnéze. Zvlastni upozornéni: Duodopa
se nedoporuéuje pro lé¢bu polékovych extrapyramidovych acinkd. Pacienti s tézkym kardiovaskularnim nebo
plicnim onemocnénim, bronchidlnim astmatem, ledvinovym, jaternim nebo endokrinnim onemocnénim ¢i
s anamnézou zaludeéni viedové choroby nebo kieci maji byt 1é¢enis opatrnosti. U pacientd s anamnézou infarktu
myokardu, ktefi maji zbytkové arytmie, ma byt peclivé sledovana srdeéni ¢innost. U viech pacientu lé¢enych
pfipravkem Duodopa mé byt peclivé sledovan rozvoj zmén dusevniho stavu. Pacienti s chronickym glaukomem
s otevienym dhlem maji byt Ié¢eni pfipravkem Duodopa pouze pfi pravidelném sledovani nitrooéniho tlaku.
Duodopa muze vyvolat ortostatickou hypotenzi. Levodopa je spojovéna se somnolenci a pfihodami néhlého
spanku. Pfindhlém vysazeniantiparkinsonik byl hlasen komplex pfiznakd podobnych neuroleptické mu malignimu
syndromu (NMS), véetné svalové rigidity, zvysené télesné teploty, mentalnich zmén a zvyseni kreatinfosfokinazy
v séru. Je-li treba celkové anestezie, mize lé¢ba pripravkem Duodopa pokracovat tak dlouho, dokud je pacient
schopen pfijimat tsty. Béhem |é€by pfipravkem Duodopa jsou doporucovany pravidelné kontroly krvetvorby
a jaternich, kardiovaskularnich a renalnich funkci. Duodopa obsahuje hydrazin, ktery maze byt genotoxicky
a mozna karcinogenni. Byly hladeny ojedinélé pfipady blokace sondy nebo stfeva v dusledku tvorby bezoaru
v okoli sondy. Pfiznaky zahrnuji zhorseni Parkinsonovy nemoci, bolesti bficha, nauzeu, zvraceni, vyjimeéné
ulcerace zaludku/stieva. V klinickych studiich i v postmarketingovém obdobi byly hldseny komplikace lé¢by,
zahrnujici absces, tvorbu bezoard, ileus, eroze/viedy v misté implantatu, gastrointestinalni krvaceni, ischémii
stieva, obstrukci stfeva, perforaci stfeva, intususcepci, pankreatitidu, peritonitidu, pneumonii (véetné aspiraéni
pneumonie), pneumoperitoneum, pooperaéni infekce ran a sepsi. Pfiznakem vyse zminénych komplikaci maze
byt bolest bficha. Nékteré pfipady mohou vydustit v zadvazné dusledky, jako je nutnost chirurgického vykonu
a/nebo Gmrti. Dopaminovy dysregulaéni syndrom (DDS) je navykové porucha, kterd u nékterych pacientt
lé¢enych kombinaci karbidopa/levodopa vede k nadmérnému uzivani pfipravku. Pfed zahajenim lé¢by maji
byt pacienti a jejich oSetfovatelé upozornéni na potencialni riziko vzniku DDS. U pacientl |é¢enych kombinaci
levodopy s karbidopou ve formé intestinalniho gelu byla hlasena polyneuropatie*. Interakce s jinymi lécivymi
pripravky a jiné formy interakce: Studie interakci nebyly s pfipravkem Duodopa provadény. U kombinaci
levodopy s karbidopou jsou interakce obecné znamy a lze je predpokladat i u pfipravku Duodopa. Fertilita,
téhotenstvi a kojeni: Adekvatni idaje o podavanilevodopy s karbidopou nejsou k dispozici. Podavani pFipravku
se v téhotenstvi a u plodnych Zen, které neuzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Levodopa je vylu¢ovana do
mateiského mléka, pfipravek Duodopa by nemél byt pfi kojeni uzivan. Nezadouci tcinky: Nezadouci ucinky
zpusobené [é¢ivem jako takovym, které se v souvislostis pfipravkem Duodopa ¢asto vyskytuji, zahrnuji nevolnost
adyskinezi. Nezadouci ucinky, které se v souvislosti se systémem pro podavani pfipravku Duodopa jako takovym
a s jeho zavedenim do organismu vyskytuji €asto, zahrnuji bolest bficha, komplikace p¥i zavedeni sondy, tvorbu
nadbyte¢né granulaéni tkané, erytém v misté incize, pooperaéni infekce ran, sekrece po vykonu, bolesti spojené
s operaénim vykonem a lokalni reakce v misté zavedeni sondy. U pacientti Ié¢enych agonisty dopaminu a/nebo
dopaminergnimi pfipravky obsahujicimilevodopuvéetné pfipravku Duodopa se mohou rozvinoutsymptomyjako
patologické hraéstvi, zvysené libido, hypersexualita, nutkavé utrdceni nebo nakupovani a zachvatovité a nutkavé
prejidani. Muze se objevit dopaminovy dysregulaéni syndrom (neznédma frekvence). PouZitelnost: Neoteviené:
15 tydnd. Pfipravek musi byt pouzit do 24 hodin po vyjmuti z chladni¢ky. Podminky uchovavani: Uchovavejte
aprevazejte v chladu (2°C - 8°C). Uchovavejte kazetu v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Baleni:
7 kazet (v kazdé kazeté je umisténo 100 ml v PVC vaku). Drzitel rozhodnuti o registraci: AbbVie, s. r. 0., Praha,
Ceska republika. Registraéni €islo: 27/391/05-C. Datum revize textu: 4. 1. 2021. Pipravek je vazan na |ékaisky
predpis a je hrazen ze zdravotniho pojisténi. * Viimnéte si, prosim, zmén v informacich o [é¢ivém pfipravku. Drive,
nez pfipravek predepisete, seznamte se, prosim, s Uplnou informaci o pfipravku.

AbbVie, s. r. 0., Metronom Business Center,

Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5. @* 7
Tel.: 233098111, fax: 233098 100, www.abbvie.cz DUOdopa
LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

CZ-DUOD-200002



L ® xeomIN'

Botulinum neurotoxin type A

Helping patients achieve their goals

MAME SVE CILE

PomUzete ndm dosédhnout
nasich cilt a tuzeb?

L ¥ xeomIn'

Botulinum neurotoxin type A

Helping patients achieve their goals
Zkracena informace o pFipravku (nenahrazuje SPC).
Xeomin®
Nazev pfipravku: Xeomin® 100 jednotek prasek pro injekéni roztok. SloZeni: Jedna injekéni lahvicka obsahuje Toxinum botulinicum (incobotulinum) typus A (150 kD),
bez komplexotvornych proteinti 100 jednotek. Indikace: U dospélych symptomaticka lécba blefarospasmu a hemifacialniho spasmu, cervikalni dystonie prevazné rotaéni
formy (torticollis spastica), spasticity hornich koncetin a chronické sialorey v disledku neurologickych poruch. U déti a dospivajicich ve véku od 2 do 17 let s hmotnosti
>12kg k symptomatické 1é¢bé chronické sialorey v dUsledku neurologickych poruch / poruch nervového vyvoje. Davkovani a zpisob podani: Jednotkové davky nejsou
pro pripravek Xeomin® zaménitelné s jinymi p¥ipravky obsahujicimi botulotoxin typu A. PFipravek smi podavat pouze |ékafi s vhodnou kvalifikaci a potfebnou zkusenosti
s aplikaci botulotoxinu. Optimalni davku, frekvenci a pocet mist vpichu uréi IékaF pacientovi individualné. Nesmf byt prekroceny jednorazové individualni davky. PFi lé¢bé
déti a dospivajicich se ma pouzivat ultrazvukova kontrola. Détem a dospivajicim maze byt pied injekci nabidnuta lokalni anestezie, sedace nebo anestezie v kombinaci se
sedaci. Pro kazdou indikaci a skupinu pacientd (dospéli, dospivajici a déti) je davkovaci schéma, postup a lokalizace specificka a individualni, pro informace k davkovani
a davkovacim schématdm je nutné €ist plnou verzi SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou nebo na kteroukoli pomocnou latku pfipravku. Generalizované
poruchy svalové aktivity (napf. myasthenia gravis, Lambert-EatonGv syndrom). Infekce ¢&i zanét v navrhovaném misté aplikace. Zvladtni upozornéni a opatfeni pro
poufZiti: Pfipravek nesmi byt podan do cévy. Pfed aplikaci je nutné respektovat anatomicka specifika pacienta. Opatrnost je nutna u pacientti s poruchou srazlivosti nebo
lécenymi antikoagulancii. Upozornéni se tyka lokalnich Gcink( a vzdaleného 3ifenf toxinu, které mohou mit souvislost s nezadoucimi tcinky a mohou byt Zivot ohroZujici.
Byly hlaSeny i pfipady umrti, které byly v nékterych pfipadech spojeny s dysfagii, pneumonii. Dalsi upozornéni se tykaji: vyskytu znacné télesné slabosti; dysfagie; nutné
opatrnosti u nékterych onemocnéni jako AMLS, neuromuskularni dysfunkce, svalové atrofie; hypersenzitivnich reakci; tvorby protilatek. Pro tpIné informace a upozornéni
k jednotlivym indikacim viz pIna verze SPC. Interakce: Nebyly provedeny zadné interakéni studie. U¢inek botulotoxinu mizZe byt teoreticky potencovan aminoglykosido-
vymi antibiotiky nebo jinymi Iécivymi pfipravky zasahujicimi do nervosvalového pienosu. Periferni myorelaxancia. Radioterapie. Anticholinergika. Téhotenstvi a kojeni:
Pripravek v téhotenstvi mé byt pouzivan pouze v pFipadé, Ze potencilni pFinos prevézi rizika a uziti béhem kojeni neni doporueno. Uginky na schopnost Fidit a obslu-
hovat stroje: Mirny az stfedné silny vliv. Pacienti maji byt pouceni. NeZadouci G€inky: Suché o¢i, rozostené vidéni, porucha vidéni, sucho v tstech, bolest v misté injekce,
infekce hornich cest dychacich, bolesti hlavy, presynkopa, zavrat, dysfagie, nauzea, hyperhidréza, bolest v krku, svalova slabost, myalgie, svalova kre¢, muskuloskeletalni
ztuhlost, astenie, parestezie. Doba pouZi i: 4 roky. Ucl avani: Pri teploté do 25 °C. Baleni a druh obalu: Injekéni lahvicka (sklo tfidy 1) se zatkou (brombutylova
pryz). Velikost baleni: 1 injekcni lahvicka obsahujici 100 jednotek. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstrase 100, 60318
Frankfurt/Main, P.O. Box 11 13 53, 60048 Frankfurt/Main, Némecko. Registraéni €islo: 63/138/14-C. Datum registrace/prodlouZeni registrace: 23.7.2014/1.6.2016.
Datum posledni revize textu: 10. 2. 2022. Pouze na lékafsky pFedpis. Pfipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, vysi a podminky Ghrady naleznete
v aktudlnim Seznamu |é€iv a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojiSténi na www.sukl.cz. Pfed pfedepsanim Iéku se, prosim, seznamte s podrobnymi informacemi
v platném Souhrnu Gdaju o pFipravku. Zastupce drZitele rozhodnuti o registraci: Desitin Pharma, spol. s r.o., Opletalova 25, 110 00 Praha 1, telefon: +420 222 245 375,
email: desitin@desitin.cz
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Extrapyramidova sekce Ceské neurologické spole¢nosti (CLS JEP)
|. neurologicka klinika LF MU a FN u sv. Anny v Brné
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TETMODIS®

tetrabenazinum

Udinny v lé¢bé chorey
u Huntingtonovy nemoci

Tetmodis® je antidyskineticky pfipravek
s nejlépe dokumentovanymi klinickymi dikazy a jednoduchym davkovanim'2

Zkracena informace o lécivém pripravks
avyrazenou znackou ,TE25" na druhé Tabletu \ze délit na dvé ste]ne po\ovmy Indikace: lécha hyperkmet\ckych pohybovych poruch [ Hummgtonovou choreou. DA
k peroralnimu podanl Doporucena p davka 12,5 mg/den 1 az 3krat denne. Davku lze zvySovat kadeS nebo 4. den 0 12,5mg, dokud neni dosazeno optiméiniho
projevy nesnasenlivosti (zklidnéni, parkinsonismus, deprese) Max. denni davka 200mg. Pokud nedochazi ke zlepseni vani maximaini davky po dobu nékolika dni, je nepravdépodobn, ze ék bude pro
pacienta pfinosny. Pfi léché starsich pacientd nebyly provedeny Z4dné specifické studie, ale pfi podavani obvyklé dévky tetrabenazinu nebyly zaznamendny zédné zjevné negativni viivy. Bezpecnost a Ucinnost
u détf nebyla stanovena. Lécba se u détf nedoporucuje. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou nebo kteroukoli pomocnou létku, pouzivéni inhibitor monoaminooxidézy, porucha funkee jater, vjskyt
Earkmsonlsmu nelécend nebo nedostatetné lecend deprese, pacienti se sklony k sebevraZdg, kojeni, feochromocytom, nadory zévisle na prolaktinu, jako rakovina hypofyzy nebo prsu. Tetral

lokovat pisobeni reserpinu. Proto by se tyto latky nemely podavat soubézné. Zvlastni upozorneni: dvka tetrabenazinu ma byt titrovana pro stanoveni nejvhodn vky u kazdeho pacienta.

lécby md byt davka pomalu titrovdna po dobu nékolika tydni, aby bylo mozné urcit davku, kterd snizuje choreu a je zérovert dobfe tolerovana. Tetrabenazin miize vyvolat parkinsonismus a zhorsit i
existujic priznaky Parkinsonovy choroby. V takovém pfipadé je tieba zvazit snizeni davky a preruseni léchy, nedojde-li k odeznéni pfihody. Pacienti uZivajici tetrabenazin maji byt sledovani na pfitomnost
extrapyramidovych pfiznakl a akatizie, Pokud se u pacienta vyvine akatizie, ddvka tetrabenazinu ma byt snizena, pfipadné é¢ba preruser avek miize v rizné mife, v zavislosti na dévee a individudini
nachylnosti, ovlivnit schopnost provadét odborné Gkoly (fizen, obsluha strojd atd.), Tetrabenazin zvySuje hladiny sérového prolaktinu u lic, pfi klinickém podezreni na symptomatlckou hy)

je tfeba provést prislusne laboratorni vyetfeni a zvazit pferuseni écby. Béhem léchy tetrabenazinem a po jejim ndhlém preruseni byl vzacné zaznamendn vyskyt zhoubného neuroleptickel

Tetrabenazin zplsobuje mimé  2vjieni (do 8 _msecz‘u QT intervalu s korekef pode srdecni frekvence. Je tfeba dbét opatrosti u pacientd s jinou Iécbou prodiuzujici QT interval nebo u pacientd, ktefi v minulosti

trpéli arytmil, Tetrabenazin mize v terapeutickych davkach zplsobit posturalni hypotenzi. Tetrabenazin mize zplsobit deprese nebo zhorsit std deprese, pacienti musi byt p sledovani, miize dojit
k Gprave snizenim davky anebo zahajenim lécby antidepresivy. Pokud pretrvava hluboka deprese nebo sebevrazedné sklony je nutné zvazit preruseni lecby. Tetrabenazin nemaji uzivat pacienti se vzacnou
dédicnou nesnasenlivosti galaktzy, s Uplnym nedostatkem [aktazy nebo glukézo-galaktézovou malabsorpci. Interakee: nepodavat v kombinaci s reserpinem a inhibitory MAO, inhibitory MAO vysadit
14 dni pred zahajenim léchy tetrabenazinem. Opatrnost pfi soucasném podavani s levodopou, nedoporucuje se kombinovat s tricyklickymi antidepresivy, alkoholem, opioidy, beta-blokatory, antihypertenzivy,
hypnotiky a neuroleptiky. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: pripravek Tetmodis® se v téhotenstvi nema podavat, ledaze neni k dispozici zadna jina lécba. Kojeni je kontraindikovano. Ve studiich na zvifatech
nebyl zaznamenan zadny Ucinek na téhotenstvi nebo na prieziti in-utero, byla prodlouzena délka cyklu samic a zpozdéni fertility. Seznam pomocnych latek: predbobtnaly kuks rob, monohydrat laktozy,
mastek, Zluty oxid zelezity E172, magnesium-stearat. Nezadouci icinky: nejcastéjsi deprese, ospalost a parkinsonismus (pri vétsich davkach). Hlaseni podezfeni na nezadouci y: www.sukl.cz/nahlasi
nezadouci-ucinek.Doba poutitelnosti: 3 roky. Farmakoterapeuticka skupina: jina léciva nervového systému. ATC kéd: NO7XX06. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte lahvicku ve vnéjsim
obalu, aby byl Efipravek chranén pred svétlem. Uchovavejte pri teploté do 25°C. Velikost baleni: 112 ta?)let. Driitel rozhodnuti o registraci: AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH, Leopold- Platz 2,
1190 Viden, Rakousko. Registracni ¢islo: 27/577/10-C. Datum prvni registrace/prodlouzeni registrace: 4. 8. 2010 / 22. 11. 2012 Datum revize textu: 15. 9. 2021. Lécivy pripravek Tetmodis® je vazan
na lékarsky predpis a je hrazen ze zdravotniho pojisténi. Nez pripravek predepisete, seznamte se, prosim, s Gplnym souhrnem tidajii o pripravku.

Literatura: 1. I\éle;torze T, Ferreira R, Coelho M et al. Therapeutic interventions for symptomatic treatment in Huntington's disease. Cochrane Library, 2009(3). 2. Tetmodis®. Souhrn Gdajti o pipravku, datum
revize textu 15.9. 2021.

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH - organizacni slozka
Pod Dévinem 28, 150 00 Praha, Ceska republika, tel.: +420 251 512 947
fax: +420 251 512 946 e-mail: office.cz@aoporphan.com, www.aop-health.com/cz_cs
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Casovy harmonogram

Ctvrtek 5.5.2022

9.00-9.30 Zahajeni seminare

9.30-11.00 Extrapyramidova onemocnéni 1 - diagnostika a terapie
11.00-11.15 Prestavka

11.15-13.15 Neurodegenerace

13.15-14.00 Obed

14.00-15.45 Spasticita

15.45-16.00  Prestavka

16.00-17.30  Terapie extrapyramidovych onemocnéni

Patek 6.5.2022

9.15-11.30 Parkinsonova nhemoc

12.00 Zakonceni seminare



Odborny program

Praktické postupy v diagnostice a v terapii extrapyramidovych onemocnéni
a spasticity

Ctvrtek 5.5.2022

9.00-9.30  Zahajeni seminare

9.30-11.00 EXTRAPYRAMIDOVA ONEMOCNENI 1 - DIAGNOSTIKA
A TERAPIE

Chorea - diferencialné diagnosticky pristup
J. Roth

Myoklonus u extrapyramidovych onemocnéni
I. Rektor

Tiky a chorea v dospélém véku, kazuistiky
I. Rektorova

Akutni stavy u extrapyramidovych onemocnéni
M. Balaz

11.00-11.15  Prestavka

11.15-1315 NEURODEGENERACE

Postinfekéni parkinsnizmus
P. Kariovsky

Post-covid parkinsonizmus - mame se na co tésit?
K. MenSikova

Degenerativni dystonie - terapie a kazuistiky
M. Nevrly

13.15-14.00 Obéd

14.15-15.45 SPASTICITA

Spasticita na dolni koncetiné - postup a prakticka doporuceni
T. Gescheidt

Spasticita na horni koncetiné - postup a prakticka doporuceni
E. Minks

Fyzioterapie a léCba spasticity
J. Pochmonova

15.45-16.00 Prestavka

16.00-17.30 TERAPIE EXTRAPYRAMIDOVYCH ONEMOCNENI

Nemotorické priznaky u Parkinsonovy nemoci - klinické spektrum
a moznosti klinického ovlivnéni
M. BoCkova

Lewy body demence - diagnostika a terapie

L. Krajcovi¢ova

Méné obvyklé zplsoby fyzioterapie u pacientt s Parkinsonovou nemoci
P. Ressner, J. Sopikova

Patek 6.5.2022

9.15-11.30 PARKINSONOVA NEMOC

Poruchy chlize a stoje u Parkinsonovy nemoci
P. Valkovi¢

Afektivni poruchy u Parkinsonovy nemoci diagnostika a lé¢ba
T. Kasparek

Historie a perspektivy chirurgické 1&é¢by Parkinsonovy nemoci
J. Chrastina

Budoucnost farmakoterapie u extrapyramidovych onemocnéni
M. Balaz

12.00 Zakonceni seminare
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Zkracené informace o Ié¢ivém pfipravku

Nazev lécivého pfipravku: Ongentys 25 mg tvrdé tobolky; Ongentys 50 mg tvrdé tobolky.
slozeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje opicaponum 25 mg (50 mg). Terapeutické indika-
ce: Ongentys je indikovan jako pridatnd Ié¢ba k piipravkdim obsahujicim kombinace levodo-
pa/inhibitory DOPA-dekarboxyldzy (DDCI) u dospélych pacientd s Parkinsonovou chorobou

11
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s motorickymi fluktuacemi na konci dévkovaciho intervalu (,end-of-dose” fluktuace), které
nelze témito kombinacemi stabilizovat. Davkovéni a zplisob poddni: Davkovani: Doporuc¢end 5 9 6
davka je 50 mg denné pfed spanim nejméné jednu hodinu prfed nebo po kombinacich levo-

dopy. ZpUsob poddni: Perordini poddni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo 2
na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. SPC. Feochromocytom, paragangliom nebo

rhabdomyolyza v anamnéze. Soubézné uzivani s jingmi inhibitory monoaminooxidazy (MAO-A a
MAO-B, napt. fenelzin, tranylcypromin a moklobemid) nez s t&mi, které jsou uréeny k léébé Par-
kinsonovy choroby. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Ongentys se vzdy podavd joko
pfidatnd IeéCba k 1éEbé levodopou. Upozornéni platnd pro 1éEbu levodopou je tedy tfeba brat
v Gvahu i pfi Ié€bé pripravkem Ongentys. Opikapon posiluje G¢inky levodopy. Pacienti a jejich
o$etfovatelé by méli byt upozornéni, ze u pacienttl Ié&enych agonisty dopaminu a/nebo jinou
dopaminergni 1é€bou, se mohou rozvinout symptomy impulzivnich poruch véetné patologic-
kého hrécéstvi, zvySeného libida, hypersexuality, nutkavého utréceni nebo nakupovani, zdchva-
tovitého a nutkavého prejidani. Ve studiich s nitrokatecholovymi inhibitory katechol-O-methyl-
transferdzy (COMT) byly hiéseny nérGsty hodnot jaternich enzymd. Ongentys obsahuije laktézu.
Pacienti se vzGcnymi dédiénymi problémy s intoleranci galaktézy, Gplnym nedostatkem laktézy
nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento pripravek uZivat. Interakce: Pouziti s jiny-
mi IMAO je kontraindikovdno. Dalsi interakce viz SPC. Nezadouci Géinky: Velmi Casté: dyskineze.
Casté: abnormalni sny, halucinace, vizudlni halucinace, insomnie, zavrat, bolest hlavy, somno-
lence, ortostatickd hypotenze, z&cpa, sucho v Ustech, zvraceni, svalové spasmy, zvyseni kreat-
infosfokindzy v krvi. Zvlastni opatfeni pro uchovévani: Uchovavejte v pavodnim blistru/dobie
uzaviené lahviéce k ochrané pred vihkosti. Drzitel rozhodnuti o registraci: Bial - Portela & C¢,
S.A, A Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado, Portugalsko. Registraéni
&islo(a): EU/1/15/1066/001-010. Datum revize textu: 18. 2. 2021. Vydej lé&ivého pFipravku je vazéan
na Iékarsky predpis. Tento Ié¢ivy pFipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi.

Drive nez predepiSete tento pripravek, seznamte se s Uplnym souhrnem Gdajd o pripravku, ktery
je k dispozici na webovych strénkéch Evropské agentury pro 1&civé pripravky http://www.ema.
europa.eu nebo na adrese drzitele rozhodnuti o registraci.

jiné novotvary vylugujici katecholaminy. Neurolepticky maligni syndrom a/nebo netraumaticka T
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Lécba pokrocilé Parkinsonovy
nemoci, ktera je doprovazena tézkymi
motorickymi fluktuacemi a hyperkinezf
nebo dyskinezi, pokud dostupné
Levodopa kombinace perorélnich antiparkinsonik
(20 mg/ml) neposkytuji uspokojivé vysledky:!

LECIGIMON

Entakapon
(20 mg/ml)

Karbidopa
(5 mg/ml)

Kontinualni dopaminergni stimulace (CDS)?

Z Klinickych studif vyplyva, Ze kontinualni podavani

podavani a sniZuje riziko motorickych komplikaci?*

Reference: 1. Lecigimon Souhrn Udajl o pfipravku, poslednirevize textu 8.7.2021 2. Olanow CW, et al. Mov Disord. 2020; Aug 20. doi: 101002/mds.28215;
3. Olanow CW, et al. Lancet Neurol. 2006;5(8):677-87, 4. Schwartz M, Sabatay S. Isr Med Assoc J. 2012;14(3):175-9.

Zkracena informace o pfipravku Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinélni gel

Indikaéni skupina: antiparkinsonika, dopa a jeji derivéty. SloZeni: 1 ml obsahuije levodopum 20 mg, carbidopum monohydricum 5 mg (odpovida carbi-
dopum anhydricum 4,6 mg) a entacaponum 20 mg. 47 ml (1 kazeta) obsahuje levodopum 940 mg, carbidopum monohydricum 235 mg a entacaponum
940 mg. Indikace: |é¢ba pokrocilé Parkinsonovy nemoci, které je doprovézena tézkymi motorickymi fluktuacemi a hyperkinezi nebo dyskinezi, pokud
dostupné kombinace perorélnich antiparkinsonik neposkytuji uspokojivé vysledky. Davkovani a zplsob uzivani: davka méa byt titrovana tak, aby se
doséhlo optimalni klinické odpovédi pro konkrétniho pacienta. Celkova denni dévka pfipravku Lecigimon je slozena ze tfi individuéné prizpGsobenych
davek: ranniho bolusu, pribézné udrZovaci davky a dalSich bolusovych dévek. Lecigimon Ize podavat az 24 hod/den, je-li takové podant lékafsky od-
vodnéno. Maximalni doporu¢end denni davka je 100 ml (coz odpovidé 2000 mg levodopy, 500 mg monohydratu karbidopy a 2000 mg entakaponu - viz
SPC bod 4.4). Ranni davka: je podavana pumpou pro rychlé dosazeni terapeutické hladiny (béhem 30 minut). Davka se upravuje v prirGsteich po 01 ml
(2 mg). Celkové ranni davka je obvykle 5-10 ml, coz odpovida 100-200 mg levodopy a nemé presahnout 15 ml (300 mg levodopy). Kontinuéini udrzovaci
dévka: je podavana pumpou, aby byla udrzovana terapeutickd hladina. Udrzovaci dévka se upravuije v pfiristcich po 2 mg za hodinu (071 mi/h) a je obvyk-
le 0,7-5 ml za hodinu (15-100 mg levodopy za hodinu). Maximalni doporu¢ena denni davka je 100 ml (2000 mg levodopy). Dalsi bolusové dévky a Titrace
béhem prevodu z kombinace levodopa/karbidopa na pripravek Lecigimon - viz SPC bod 4.3. Lecigimon je gel pro kontinualni intestinalni podani (podanf
do duodena nebo horniho jejuna). Pro podavani pfipravku smi byt pouzivana pouze pumpa Crono LECIG (CE 0476). Navod s instrukcemi pro pouzivani
pfenosné pumpy je dodavan spolu s pumpou. Kazeta je uréena pouze k jednorézovému pouZiti a nesmi se pouzivat déle nez 24 hodin. Dévkovaci pumpu
s vlozenou kazetou je mozné nosit na téle az 16 hodin. Po otevieni je mozné kazetu pouzivat i nasledujici den, aviak nejdéle 24 hodin po prvnim otevieni.
Kontraindikace: hypersenzitivita na Ié¢ivou ltku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 611, glaukom s uzavienym dhlem, tézké srde¢ni
selhéni, tézka srdecni arytmie, akutni cévni mozkové piihoda, tézké porucha funkce jater, uzivani neselektivnich inhibitord MAO a selektivnich inhibi-
tort MAO typu A, feochromocytom, hypertyreéza, Cushingtiv syndrom, neurolepticky maligni syndrom (NMS) a/nebo netraumaticka rhabdomyolyza,
suspektni neuréené kozni Iéze nebo melanom v anamnéze. Interakce: pii pouzivani soucasné s nasledujicimi léCivymi pripravky je tfeba opatrnosti:
antihypertenziva, antidepresiva, anticholinergika, jind antiparkinsonika, antagonisté dopaminovych receptorti (néktera antipsychotika, napf. fenothiaziny,
butyrofenony a risperidon, a antiemetika, napf. metoklopramid), benzodiazepiny, isoniazid, fenytoin a papaverin mohou sniZovat terapeuticky Gcinek
levodopy. Hlavni nezadouci tcinky: snizeni télesné hmotnosti, obavy, tizkost, deprese, insomnie, dyskineze, zhorseni Parkinsonovy choroby/ zhorsenti
parkinsonismu, ortostaticka hypotenze, nauzea, zécpa, prlijem, bolest svall a tkani a muskuloskeletalni bolest, chromaturie. Nezadouci Gcinky spojené
se systémem k aplikaci a s jeho zavedenim do organismu - viz SPC bod 4.8. Upozornéni: Lecigimon se nedoporucuije k [é¢bé polékovych extrapyrami-
dovych Géinkd. Lecigimon podavat s opatrnosti pacienttim s ischemickou chorobou srdecni, s tézkym kardiovaskularnim nebo pulmonalnim onemoc-
nénim, bronchidlnim astmatem, renalnim, hepatalnim nebo endokrinnim onemocnénim nebo s anamnézou Zaludeéni viedové choroby nebo konvulzi.
U v8ech pacientt ma byt peclivé sledovan rozvoj zmén dudevniho stavu, deprese s tendencemi k sebevrazdé a jiné zavazné dusevni zmény. Pacienti
maji byt pravidelné monitorovani z diivodu moznosti rozvoje impulzivnich poruch. Dopaminovy dysregulaéni syndrom (DDS) je névykova porucha, ktera
u nékterych pacientl [é¢enych kombinaci karbidopa/levodopa vede k nadmérmému uzivani pripravku, Téhotenstvi a kojeni: piipravek se nedoporuduje
béhem téhotenstvi ani u Zen ve fertilnim véku nepouzivajicich antikoncepci, pokud pfinos pro matku nepfevazuje nad moznymi riziky pro plod. V prd-
béhu lécby pripravkem je tfeba se vyvarovat kojeni. Baleni na trhu: 47 ml gelu v polypropylenové kazeté. Sirsi konec je opatien pistovym uzévérem
z polyisoprenové pryze a otvor je uzavien zéatkou z polypropylenu nebo akrylonitrilbutadienstyrenu. Baleni obsahuje 7 kazet. Podminky uchovavani:
uchovévejte v chladnicce (2-8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovévejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Datum posledni
revize textu: 8. 7. 2021 Drzitel rozhodnuti o registraci: LobSor Pharmaceuticals AB, Kalsangsgrand 10 D, SE-753 19 Uppsala, Svédsko. Registracni
&islo: 27/480/20-C Vydej pFipravku je vazan na Iékafsky predpis. PFipravek je pIné hrazen z prosttedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Pred
predepsanim se seznamte s tGiplnym souhrnem tdaju o pripravku.

Zastoupeni v CR: — ~

STADA PHARMA CZ sr.0. Siemensova 2717/4,155 00 Praha 5 - Stodulky, STADA
tel: +420 257 888 111, www.stada-pharma.cz — .
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